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Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 294/2017 z dnia 27 pazdziernika 2017 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Program
zapobiegania i wczesnego wykrywania cukrzycy typu I1”

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,Program zapobiegania i wczesnego wykrywania cukrzycy typu II” pod warunkiem
uwzglednienia ponizszych uwag.

Uzasadnienie
Przedstawiony projekt programu polityki zdrowotnej dotyczy wykrywania cukrzycy typu 2. Projekt

zostat przygotowany w sposob staranny i doktadny. Niemniej jednak zastrzezenia budzi sposéb
oszacowania populacji docelowej, co nalezy doprecyzowac i wyjasnic.

Cele programowe warto przeformutowaé, tak aby byly one mozliwe do zrealizowania w okresie
trwania programu. Mierniki efektywnosci nie budzg zastrzezen, jednak po zmianie celu gtéwnego
beda one wymagaty dostosowania do nowych zatozen.

Populacja pod wzgledem wieku i czynnikéw ryzyka opracowana zostata zgodnie z rekomendacjami.
Zaplanowane interwencje rowniez nie budzg zastrzezen.

Monitorowanie i ewaluacje opracowano prawidtowo. Warto jednak zwrdci¢ uwage, aby w ramach
ewaluacji analizowane byty takze dane epidemiologiczne.

Budzet programu nie budzi zastrzezen.
Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej dotyczy profilaktyki cukrzycy typu 2.
Budzet przeznaczony na realizacje programu w pierwszym roku realizacji wynosi 4 000 000 PLN, za$
okres realizacji to lata 2018-2020.

Opinia Prezesa Agencji zostata przygotowana w oparciu o ocene technologii medycznej
proponowanej w ramach programu polityki zdrowotnej zgodnie z kryteriami zawartymi w art. 31a
ust. 1 i art. 48 ust. 4 ustawy o Swiadczeniach wraz z oceng zatozen projektu programu polityki
zdrowotnej, ktdre wspierajg efektywnosé kliniczng i kosztowa technologii medycznej planowanej
W programie.

Ocena projektu programu polityki zdrowotnej

Znaczenie problemu zdrowotnego

Problem zdrowotny opisany w projekcie programu polityki zdrowotnej wpisuje sie w nastepujgcy
priorytet zdrowotny zawarty w rozporzgdzeniu MZ z dn. 21 sierpnia 2009 r. ws. priorytetow
zdrowotnych (Dz.U.2009 nr 137 poz. 1126): , przeciwdziatanie wystepowaniu otytosci i cukrzycy”.
Zostat on opisany w sposob prawidtowy i wyczerpujacy. W przedmiotowym projekcie odniesiono sie
rowniez do sytuacji epidemiologicznej cukrzycy w wojewddztwie.
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Zgodnie z mapami potrzeb zdrowotnych, opublikowanymi przez Ministerstwo Zdrowia dn.
02.01.2017 r., chorobowo$¢ rejestrowana na cukrzyce w wojewddztwie tdédzkim w 2014 roku
wyniosta 100,2 tys., natomiast wskaznik chorobowosci rejestrowanej wynidst 4003,83/100 tys. (2.
miejsce w kraju). Pod wzgledem wspodtczynnika chorobowosci szpitalnej wojewddztwo tddzkie
znajduje sie na 1. miejscu w kraju (57,7 pacjentéw na 100 tys. ludnosci).

Cele i efekty programu

Cel gtéwny projektu programu zostat sformutowany w nastepujgcy sposéb: ,zmniejszenie ryzyka
rozwoju cukrzycy typu 2 w populacji objetej Programem poprzez identyfikacje oséb z wysokim
ryzykiem zachorowania, stanem przedcukrzycowym lub cukrzycg i wdrozenie u nich dziatan
prewencyjnych w latach 2018-2020"”. Dodatkowo przedstawiono 3 cele szczegdétowe, uzupetniajgce
przytoczony powyzej cel gtéwny. Warto wskazac, ze cel gtdwny moze byc¢ trudny do zmierzenia, gdyz
wymaga dtugookresowej analizy w zakresie o0sdb z ryzykiem zachorowania na cukrzyce. Sama
identyfikacja oséb zagrozonych nie przetozy sie na zmniejszenie ryzyka w populacji, zatem zasadne
jest przeformutowanie wskazanego celu gtdwnego. Nalezy zaznaczyé, ze dobrze sformutowany cel
powinien by¢ zgodny z koncepcjg SMART, wedtug ktérej powinien on by¢: sprecyzowany, mierzalny,
osiggalny, istotny oraz zaplanowany w czasie.

Nalezy zaznaczy¢, ze w tresci projektu w sposéb szczegdtowy opisano mierniki efektywnosci. Co
istotne zaznaczono, ze wartosci wskaznikdw okreslane beda przed i po realizacji programu. Nalezy
podkresli¢, ze uzyskana zmiana w zakresie tych wartosci oraz jej wielkos$¢, stanowic¢ bedzie o wadze
uzyskanego efektu programu. Nalezy zatem przy modyfikacji celu gtéwnego odpowiednio
zmodyfikowac¢ mierniki efektywnosci, tak aby pozwalaty one na petng ocene czy cele programowe
zostaty osiggniete.

Populacja docelowa

Populacje docelowa w projekcie stanowig mieszkancy wojewddztwa tédzkiego w wieku aktywnosci
zawodowej, powyzej 45. r.z., u ktdrych dotychczas nie zostata rozpoznana cukrzyca.

W tresci projektu odniesiono sie do ogdlnej liczby ludnosci wojewddztwa pomorskiego w 2015 r.
(2 485 323 osoby) oraz oséb w wieku 245 lat (575 940 osdb). Dane te nie budzg zastrzezen.

W projekcie oszacowano liczebnos$¢ populacji docelowej na 416 tys. oséb. Przyjeto przy tym liczbe
0s6b we wskazanym wieku aktywnych zawodowo, pomniejszong o osoby ze zdiagnozowang
cukrzyca. Liczbe osdb, ktdra poddana zostanie badaniu przesiewowemu oszacowano na 7 000 oséb.
Warto zaznaczy¢, ze powyzsza liczba stanowi zaledwie 1,68% oszacowanej populacji kwalifikujgcej sie
do wigczenia do programu. Objecie dziataniami programu tak niskiego odsetka mieszkaricow nie
pozwoli na uzyskanie widocznych w populacji docelowej efektéw zdrowotnych.

W tresci projektu odniesiono sie zaréwno do kryteriéw kwalifikujgcych uczestnikow, jak i kryteriéw
stuzacych wykluczeniu danej osoby z programu. Do udziatu w programie bedg mogty przystapi¢ osoby
z przynajmniej jednym z nastepujacych czynnikéw ryzyka: nadwaga lub otytos¢, cukrzyca w rodzinie
(u rodzicow lub rodzenstwa), mata aktywnos$¢ fizyczna, stan przedcukrzycowy stwierdzony
w poprzednim badaniu, choroba sercowo-naczyniowa, nadci$nienie tetnicze, dyslipidemia, kobiety
z przebytg cukrzycy cigzowa, kobiety ktore urodzity dziecko o masie ciata >4kg, kobiety z zespotem
policystycznych jajnikéw. Warunkiem koniecznym przystgpienia do programu jest takze brak
uczestnictwa w badaniach stezenia glukozy we krwi oraz testach obcigzenia glukozg wykonywanych
ze Srodkéw publicznych w ciggu ostatniego roku. Przy czym do programu bedg mogly przystgpié
osoby bez czynnikéw ryzyka, ktére nie miaty wykonywanych powyzszych badan w przeciggu ostatnich
3 lat. Kryteria te zgodne sg z wytycznymi, niemniej jednak istotne jest doprecyzowanie na jakiej
podstawie oceniania bedzie mata aktywnos¢ fizyczna uczestnikdw.

Interwencja

Zgodnie z zapisami programu, uczestnicy kwalifikowani bedg przy pomocy kwestionariusza FINDRISC
(Finnish Diabetes Risk Score). Jest to najczesciej stosowane i rekomendowane narzedzie oceny ryzyka
rozwoju cukrzycy. Podczas pierwszej konsultacji (lekarskiej i pielegniarskiej), oprdocz wypetnienia
kwestionariusza FINDRISC, przeprowadzony zostanie wywiad z pacjentem, dwukrotny pomiar
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cisnienia tetniczego, pomiar wzrostu i masy ciata, okreslenie BMI, a takze pomiar obwodu pasa.
Warto zaznaczy¢, ze pomiary masy ciata, wzrostu i obwodu talii powinny stanowi¢ integralng czes¢
badania fizykalnego odnotowywanego w dokumentacji medycznej kazdego dorostego pacjenta.
Kolejne etapy programu obejmowac bedzie wykonanie badan laboratoryjnych glikemii na czczo oraz
doustnego testu tolerancji glukozy (OGTT) (u uczestnikdw zgodne ze wskazaniem). Ponadto
w projekcie planuje sie wizyty lekarskie w celu interpretacji wynikdéw i przekazania zalecen co do
dalszego postepowania. W projekcie szczegdétowo opisano dalsze postepowanie z pacjentem, ktére
zgodne jest z wytycznymi Polskiego Towarzystwa Diabetologicznego.

Projekt przewiduje réwniez realizacje kompleksowego programu edukacyjnego (etap dziatan
informacyjno-edukacyjnych), majgcego na celu zmiane szkodliwych nawykéw zywieniowych
i poprawe aktywnosci fizycznej wsrdd uczestnikow, co zgodne jest z wytycznymi/rekomendacjami.

W projekcie zaznaczono, ze z uwagi na zréznicowang populacje zakwalifikowang do ww. etapu,
przewiduje sie prowadzenie dwéch Sciezek postepowania. Pierwsza z nich odnosi sie do osdb
z wysokim ryzykiem zachorowania na cukrzyce. Wskazano, ze zostang one objete 2 szkoleniami
grupowymi (kazde po 1,5 h), uczestnicy bedg mogli réwniez skorzysta¢ z 4 (lub wiecej w przypadku
wolnych srodkéw) konsultacji dietetycznych.

Druga $ciezka postepowania dotyczy oséb ze stanem przedcukrzycowym oraz ze zdiagnozowang
cukrzycy. Zgodnie z trescig projektu bedg one miaty zapewnione 2 konsultacje diabetologiczne
(ktérych elementem bedzie prowadzenie edukacji indywidualnej oraz ocena wynikéw badan
i wskazanie dalszego postepowania), dodatkowo wezmg udziat w 2 szkoleniach grupowych (po 1,5 h
kazde), beda mogty rowniez skorzysta¢ z 4 (lub wiecej w przypadku wolnych $rodkéw)
indywidualnych porad dietetycznych.

W projekcie doktadnie opisano zasady realizacji dziatann edukacyjnych, zaréwno indywidualnych jak
i grupowych, ktdry nalezy uznaé za poprawny. Nalezy zaznaczy¢, ze prowadzenie dziatan nie tylko
w formie grupowej, ale takze indywidualnej umozliwi spersonalizowane podejscie do kazdego
uczestnika oraz kontrole jego postepdw. Projekt zaktada takze mozliwo$¢ konsultacji dietetycznych
dla wszystkich uczestnikow.

Monitorowanie i ewaluacja

Monitorowanie w programie zaplanowano poprawnie uwzgledniajgc zaréwno ocene zgtaszalnosci jak
i jakosci udzielanych $wiadczen.

Zgodnie z trescig projektu programu, zaplanowana ewaluacja opierac¢ sie bedzie na miernikach
efektywnosci. Zatozenie to jest poprawne, jednak istotne jest, aby analiza efektéw programu
obejmowata takze dane dotyczgce chorobowosci oraz zachorowalnosci na cukrzyce w grupie oséb
bedacych w wieku aktywnosci zawodowej. Przeprowadzenie ewaluacji w dtuiszej perspektywie
czasowej uznac nalezy za dziatanie prawidtowe.

Warunki realizacji

Projekt programu zawiera szczegdtowy i przejrzysty opis organizacji poszczegdlnych etapodw.
Wskazano sposdéb wyboru realizatora programu zgodny z zapisami ustawowymi, zasady udzielania
Swiadczen i sposdb zakoriczenia udziatu w programie.

W projekcie programu przedstawiono koszty jednostkowe, koszty catkowite, Zrodta finansowania,
a takze argumenty przemawiajgce za tym, ze wykorzystanie dostepnych zasobdw jest optymalne.
Wyrdzniono dwa rodzaje kosztéw: zwigzane z konsultacjami, badaniami i szkoleniami grupowymi —
2 550 800 zt, ktore zgodnie z trescig projektu stanowig 63,77% budzetu programu oraz grupe
okreslong jako inne kategorie kosztdw, uwzgledniajacg takze koszty posrednie — 1 449 200 z,
co stanowi 36,23%. Przedstawione oszacowania nie budzg zastrzezen. Program bedzie finansowany
w ramach Regionalnego Programu Operacyjnego Wojewdédztwa tddzkiego na lata 2014-2020.

Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny
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Cukrzyca stanowi problem terapeutyczny oraz spoteczno-ekonomiczny. Obecnie na Swiecie
obserwuje sie niekorzystng tendencje wzrostu zachorowan na cukrzyce typu 2, spowodowang
gtéwnie prowadzeniem niezdrowego trybu zycia - nieodpowiednie odzywianie powodujgce nadwage
i otytos$¢ oraz sprzyjajgca im mata aktywnosé fizyczna.

Na podstawie najnowszych danych epidemiologicznych (raport WHO z 2016 r. ,,Global Report on
Diabetes” i badanie NCD-RisC z 2016 r.), od 1980 do 2014 roku rozpowszechnienie cukrzycy wsrod
0s6b dorostych na Swiecie wzrosto z 4,3% do 9,0% w przypadku mezczyzn i z 5,0% do 7,9% w
przypadku kobiet. Liczba dorostych z cukrzycg wzrosta z 108 min w 1980 roku do 422 min w 2014
roku. Wedtug profilu cukrzycowego stworzonego przez WHO dla Polski w 2016 roku, cukrzyca
odpowiada za 2% wszystkich zgonéw w Polsce.

Cukrzyca typu 2 jest z jednej strony jednostkg chorobowa, z drugiej czynnikiem ryzyka innych choréb,
w szczegdlnosci choréb sercowo-naczyniowych czy choréb naczyn mdzgowych. Osobom z cukrzyca
lub ze stanami przedcukrzycowymi w celu redukcji ryzyka rozwoju choréb sercowo-naczyniowych
zaleca sie: edukacje i wdrazanie intensywnej zmiany stylu zycia (dieta, regularna aktywnos¢ fizyczna,
redukcja nadwagi, zaprzestanie palenia tytoniu) oraz kontrole i leczenie innych czynnikdéw ryzyka
miazdzycy - nadcisnienia oraz zaburzen lipidowych.

Alternatywne sSwiadczenia

Zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 29 sierpnia 2009 r. w sprawie $wiadczen
gwarantowanych z zakresu podstawowe] opieki zdrowotnej oznaczenie glukozy, test obcigzenia
glukozg oraz oznaczenie hemoglobiny glikowanej (HbAlc), znajdujg sie wsrdd swiadczern medycznej
diagnostyki laboratoryjnej lub diagnostyki obrazowej i nieobrazowej finansowanych ze s$rodkéw
publicznych.

Oznaczenie stezenia glukozy na czczo jest réwniez elementem badan przesiewowych realizowanych
w ramach finansowanego w Polsce przez NFZ Programu Profilaktyki Chordb Uktadu Krazenia (ChUK).

Ocena technologii medycznej

W toku wyszukiwania odnaleziono wytyczne dotyczace postepowanie w zakresie wczesnego
wykrywania i zapobiegania cukrzycy m.in: National Institute for Health and Clinical Excellence 2012,
2015, IMAGE Study Group 2010, European Society of Cardiology /European Association for the Study
of Diabetes 2007, Polskie Towarzystwo Diabetologiczne 2016, American Diabetes Association 2011,
2015), National Health and Medical Research Council 2009, Polskie Forum Prewencji 2008, American
Association of Clinical Endocrinologists 2007, World Health Organization 2003, Polskie Towarzystwo
Ginekologiczne 2011, |International Diabetes Federation 2015. Ponizej przedstawiono
podsumowanie odnalezionych zalecen.

W celu identyfikacji odpowiedniej grupy oséb kwalifikujgcych sie do badan przesiewowych, wytyczne
zalecajg przeprowadzenie oceny ryzyka (oceny wystepowania czynnikéw ryzyka lub zastosowania
narzedzi do oceny ryzyka cukrzycy). Sugeruje sie zastosowanie w tym celu kwestionariusza FINDRISC.

Programy badan przesiewowych w kierunku wykrywania cukrzycy powinny by¢ skierowane do
populacji ogélnej w sSrednim wieku — tj. w wieku >45 lat oraz do 0séb z czynnikami ryzyka jak otytosé
i nadwaga.

Niezaleznie od wieku, badania w kierunku cukrzycy nalezy wykona¢ co roku u oséb z grup ryzyka
Niektére rekomendacje zalecajg rdwniez przeprowadzanie skryningu dodatkowo wsrdd oséb
z zaburzeniami psychicznymi stosujgcymi leki przeciwpsychotyczne.

Badanie przesiewowe nalezy przeprowadza¢ za pomocg oznaczania glikemii na czczo (FPG, fasting
plasma glucose) lub testu tolerancji (OGTT) z uzyciem 75 glukozy. W przypadku bezobjawowych oséb
diagnoza oparta jest na oznaczeniu FPG z lub bez wykonania OGTT Doustny test obcigzenia glukoza
jest bardziej czuty w przypadku diagnozy standéw przedcukrzycowych niz badanie FPG.

Rekomenduje sie programy profilaktyczne ztozone z komponentéw obejmujacych diete i aktywnosé
fizyczng. Program powinien mieé¢ charakter konsultacji, coaching’u i dlugotrwatego wsparcia.
Programy dotyczagce modyfikacji stylu zycia powinny obejmowaé 10-15 osobowe grupy
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beneficjentéw, bedgcych w grupie wysokiego ryzyka rozwoju cukrzycy 2 typu. Spotkania w grupach
powinny odbywac sie przynajmniej 8 razy w ciggu 9-18 miesiecy (kazda osoba powinna miec tgcznie
co najmniej 16h kontaktu w grupie lub spotkan indywidualnych). Jesli to koniecznie nalezy kierowa¢
pojedyncze osoby na poradnictwo do dietetyka, zapewniaé sesje ,follow-up” w regularnych
odstepach (np. co 3 miesigce) przez okres co najmniej 2 lat od momentu rozpoczecia interwencji.

Ewaluacja programdéw dotyczacych zapobiegania cukrzycy powinna by¢ oparta na uzyskanych przez
beneficjentéw punktach koncowych, co 12 miesiecy lub czesciej. Podstawowe wskazniki powinny
obejmowaé: liczebnos¢ populacji catkowitej, poziom frekwencji, zmiany w intensywnosci aktywnosci
fizycznej (od umiarkowanej do intensywnej) mierzone co tydzien, zmiany w diecie (szczegélnie ilosci
spozywanego ttuszczu i btonnika), zmiany wagi, obwodu talii, BMI, zmiany poziomu glukozy na czczo
lub HbAlc.

Wszystkie kobiety ciezarne powinny by¢ diagnozowane w kierunku zaburzen tolerancji glukozy.
Wstepne oznaczenie stezenia glukozy na czczo celem diagnostyki w kierunku hiperglikemii cigzowe;j
powinno by¢ zlecone na poczatku cigzy, podczas pierwszej wizyty u ginekologa.

U ciezarnych z grupy ryzyka nalezy od razu, juz podczas pierwszej wizyty w czasie cigzy, zlecié
wykonanie testu diagnostycznego. Jesli nie stwierdzi sie nieprawidtowych wartosci glikemii, nalezy
powtdrzy¢ test diagnostyczny miedzy 24.—28. tygodniem cigzy lub gdy wystgpig pierwsze objawy
sugerujace cukrzyce. Diagnostyka miedzy 24. a 28. tygodniem cigzy ma charakter jednostopniowy
i polega na wykonaniu testu 75 g OGTT.

Biorgc pod uwage powyisze argumenty, opiniuje, jak na wstepie.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ust. 1 i 3 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581), z uwzglednieniem raportu: 0T.441.290.2017 ,Program zapobiegania i wczesnego
wykrywania cukrzycy typu II” realizowany przez: Wojewddztwo tdédzkie, Warszawa, pazdziernik 2017 oraz Aneksu
,Programy z zakresu profilaktyki i wczesnego wykrywania cukrzycy — wspdlne podstawy oceny” z kwietnia 2016. oraz Opinii
Rady Przejrzystosci nr 341/2017 z dnia 23 pazdziernik 2017 roku o projekcie programu ,Program zapobiegania i wczesnego
wykrywania cukrzycy typu Il” (woj. tédzkie)
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